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@) Zementfreies Implantat und Verfahren zur Herstellung eines zementfreien Implantats 

© Die Erfindung beschreibt ein zementfreies Implantat, 
das einen Grundkorper mit einem sich im Knochen oder 
Gewebe verankernden Vera nke run gsbereich aufweist, 
wobei die Flachen des Vera nke run gsbereichs zumindest 
teilweise mit einer Beschichtung verse hen sind, die aus 
einem Pulver mittels Plasmaspritzen gebildet ist, wobei 
mitdem Pulver zumindest teilweise eine Porenstruktur er- 
zeugt 1st, das dadurch gekennzeichnet ist, daB die Be- 
schichtung durch ein Vakuumplasmaspntzverfahren er- 
zeugt ist, wobei die Pulverpartikel zur Erzeugung der Po- 
renstruktur oberflachlich angeschmolzen sind und durch 
den Grad des Anschmelzens eine im wesentlichen off en e 
Porenstruktur gebildet ist Weiterhin ist ein Verfahren zur 
Herstellung eines zementfreien Implantats angegeben. 
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Bescbreibung 

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein zementfreies 
ImpLantat, das einen Gmndkorper mit eincm sich im Kno- 
chen oder Gewebe verankemden \ferankemngsbeieich auf- 5 
weist wobei die Flachen des Verankerungsbeieichs zumin- 
dest teilweise mit einer Beschichtung versehen sind, die aus 
einem Pulver mittels Flasrnaspritzen gebildet ist, wobei mit 
dem Pulver zumindest teilweise eine Porenstniktur erzeugt 
ist Weiterfnn betrifft die vorliegende Erfindung ein \ferfah- 10 
ren zum Herstellen eines zementfreien Implantats, wobei ein 
Gmndkorper bereitgestellt wird, auf dem ein sich im Kno 
chen oder Gewebe verankemder Verankerungsbereicb ge- 
bildet wird, indem Flachen dieses Bereiches zumindest teil- 
weise mit einer Beschichtung versehen werden, die aus ei- 15 
nem Pulver gebildet wird, wobei mit dem Pulver zumindest 
teilweise eine Porenstniktur erzeugt wircL 
[0002] Zementfreie Implantaie, insbesondere Huft- und 
Kniegelenkprothesen, sind heutzutage umfangreich im Ein- 
satz. Schatzungen gehen dahin, daB derzeit jahrlich weltweit 20 
bis zu eine Million Huft- und Kniegelenkprothesen irnplan- 
tiert werden. 

[0003] Zementfreie Implantate finden aber auch Einsatz 
im Bereich der Zahnmedizin als Verankerungsteile in Form 
von Stiften, die in den Unler- oder Oberkiefer implantiert 25 
werden. Zu zementfreien Implantaten, die im Gewebe ein- 
wachsen, sind auch Herzschrittmacherelektroden, die zum 
Stimulieren des Herzens Verwendung finden, zu rechnen. 
[0004] Die Materialmen, die heute fur Implantate einge- 
setzt werden, sind biokompatible Metalle und Metallegie- 30 
rungen, wie beispielsweise Utanlegierungen oder Kobaltba- 
sislegierungen, oder aber auch Keramiken. Im Bereich von 
Reibflachen, beispielsweise fur Gelenkpfannen, werden Po- 
lyethylene oder kerarnische Bauteile eingesetzt 
[0005] Ein wesentlicher Gesichtspunkt fur die erfoigrei- 35 
che Implantation von zementfreien Implantaten, insbeson- 
dere von Huftgelenkprothesen, ist die Passgen anigkeit des 
Schaftes. Hierzu werden unterschiedliche GroBen von Huft- 
gelenkprothesen bereitgehalten oder sie werden indi viduell 
fur den Patienten mittels CAD-Frassystemen angepassL Ein 40 
weiterer, wesentlicher Gesichtspunkt fur eine erfolgreiche 
Implantation von zementfreien Implantaten ist das Einwach- 
sen des implantierten Teils im Knochen oder Gewebe, urn 
eine hochfeste Verbindung zwischen Implantat und Kno- 
chen oder Gewebe zu erreichen. Um eine solche Vbranko 45 
rung zu unterstutzen, werden auf die Oberflachen der sich 
im Knochen oderim Gewebe verankernden Teile, beispiels- 
weise auf der Oberflache des Schaftes eines Htlftgelenks, 
Funktionsschichten aufgebracht, die eine bestimmte Ober- 
fiLac henrau higkeit haben, in die hinein Knochensubstanz SO 
oder Gewebesubstanz einwachst. Solche porosen Funkti- 
onsschichten wurden bisher insbesondere dutch Sintertech- 
niken von Pulvertnateri alien hergestellt Diese Sintertechnik 
ist ursprunglich ein Verfahren, um massive Bauteile herzu- 
stellen. Komplizierte Geometries wie sie im Bereich der 55 
Prothesenteile verwendet werden, stellen beim Beschichten 
mittels Sintertechnik Probleme dan AuBerdem entstehen 
beim Sintem Probleme hinsichtlich der Haftfestigkeit der 
Sctdcht zum Substrat hin so wie der Festigkeit in der Sctricht 
selbst. Sintern besitzt gewisse Vorteile dann, wenn sehr 60 
kleine Partikel (< 1 um) verwendet werden. 
[0006] Auf den Oberflachen von orthopadischen Implan- 
taten aufgesinterte Scbdchten sind zum Bei spiel in der US- 
A-5,373,621 beschrieben worden. Insbesondere ist in dieser 
Schrift eine Geometrie der ImpiantatflSche mit einzelnen 65 
Hockem angegeben, auf denen kleine Kiigelchen aufgesin- 
tert sind. 

[0007] Die US-A-3,855,638 hat sich bereits sehr frflh mit 
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porosen Metallbeschichtnngen auf den Flachen von prothe- 
tischen Teilen befassL Diese Schrift erlautert zum Stand der 
Technik auch Plasma- oder Harnmenbeschichtungstechni- 
ken, kommt allerdings zu dem Hrgebnis, daB solche Techni- 
ken, insbesondere eine PlasmabescMchtungstechnik, nur fur 
Anwendungsfalle geeignet ist, wo Beschichtungen mit ge- 
ringer oder praktisch keiner Porositat gefordert sind. AuBer- 
dem wird das Plasmaspritzverfahren dahingehend als nach- 
teilig angegeben, daB damit keine dicken Schichten aufge- 
baut werden konnen. Weiterhin wird die Festigkeit solcher 
Schichten in Frage gestellt Offensichtlich bezieht sich die- 
ser Stand der Technik auf die US-A-3,605,123, die auf ein 
noch fruheres Datum von 1969 zuruckgeht, wo ein Plasma- 
flammenbeschichtungsprozess beschrieben wird. Wie aus 
den in der US-A-3,605,123 gezeigten Bilden zu erkennen 
ist, sind starke Rissbildungen zwischen Substrat, Haft- 
schicht und poroser Sctricht festzustellen. Die Pulverparti- 
kel, die auf das Substrat aufgespritzt sind, sind vollig aufge- 
schmolzen und es haben sich sehr unregelmaBige Hohl- 
raume in den Schichten gebildet Aufgrund der als nachtei- 
lig dargestellten Plasmabeschichtungstechnik wird demzu- 
folge nach der US-A-3,855,638 auf das Substrat eine Sinter- 
schicht aufgebracht; genauer gesagt werden in labelle 1 
konkrete Sinterzeiten angegeben und mit erreichbarer 
Dichte, Scherfestigkeit und Porositat verglichen. Beispiele 
geben konkrete Sinteri>edingungen an. 
[0008] Die Moglichkeit der Beschichtung der Oberflachen 
von implantierbaren Teilen mittels Plasmaspritzverfahren 
ist in der US-A-4,784,159 beschrieben. Hierzu werden Me- 
tallpartikel zu einem im wesentlichen geschmolzenen Zu- 
stand gebracht und diese geschmolzenen MetaUpartikel 
werden auf die Sub stratfl ache gerichtet. Die dargestellten 
Herzschrittmacherelektroden, bei denen eine solche Be- 
schichtungstechnik eingesetzt wird, zeigen stark verformte 
Partikel mit einzelnen Hohlraumen oder Poren. Die Poren 
liegen sehr iinregelmaBig in GroBe und Verteilung vor, eine 
Folge deren starker Verformung. 

[0009] WahrenddieUS-A-4,784,159 die Bildung von po- 
rdsen Schichten mittels Plasmaspritztechnik unter Verwen- 
dung von Metallpulvern beschreibt, ist in der parallelen US- 
A-4,784,160 eine Beschichtungstechnik von Herzschrittma- 
cherelektroden mittels Rasmaflammspritzen von leitfahi- 
gem, keramischem Material angegeben, wiederum auch da- 
hingehend, daB die Keramikpulverpartikel im wesentlichen 
aufgeschmolzen werden, bevor sie auf die Substratoberna- 
che auftreffen. 

[0010] Anhand des Stands der Technik ist festzustellen, 
daB Sintertechniken zum Beschichten von Implantaten be- 
vorzugt eingesetzt wurden. Plasmagespritzte Schichten wur- 
den bisher nicht eingesetzt bzw. nur dort, wo die Porositat 
eine untergeordnete Rolle spielt 

[0011] Ausgehend von dem vorstehend angegebenen 
Stand der Technik liegt der vorliegenden Erfindung die Auf- 
gabe zugrunde, ein zementfreies Implantat mit einer porosen 
Sctdcht sowie ein entsprechendes "Verfahren zu dessen Her- 
stellung anzugeben, bei denen eine hohe Haftfestigkeit der 
Schicht auf einem Substrat gewahrleistet ist, die sowohl fur 
das Bilden von porosen Schichten aus Metallpulver oder 
Keranrikpulver geeignet sind, und mit denen die Porositats- 
bildung kontrolliert werden kann. 

[0012] Gelost wird diese Aufgabe, ausgehend von einem 
zementfreien Implantat der eingangs genannten Art, da- 
durch, daB die Beschichtung durch ein Vakuumplasma- 
spritz verfahren erzeugt ist, wobei die Pulverpartikel zur Er- 
zeugung der Poienstruktur oberflachlich angeschmolzen 
sind und durch den Grad des Anschmelzens eine im wesent- 
lichen offene Poreristruktur gebildet ist VeriahrensgemaB 
wird die Aufgabe dadurch gelost, daB die Beschichtung 



DE 100 22 162 A 1 



durch ein Vakuumplasmaspritzverfahren erzeugt wird, wo- 
bei die Pulverpartikel zur Erzeugung der Porenstruktur wah- 
rend der sctrichtweisen Beschichtung oberflachlich ange- 
schmolzen werden und durch den Grad des Anschmelzens 
eine offene oder teilweise geschlossene Porenstruktur gebil- 
det wird. Mit diesen Mafinahmen kann die Porenstruktur de- 
fkriert eingestellt werden, indem die Pulverpartikel nur 
oberflachlich angeschmolzen werden. Durch den Grad des 
Anschmelzens dann die Porositat beeinfluBt werden. 

Bei geringem Grad eines Anschmelzens der Oberflache ent- 
stehen im wesentlicben offene Poren, wahrend sich bei ei- 
nem hoberen Anschrnelzgrad die Poren senile Ben. Die Ein- 
stellung des Grades eines Anschmelzens der Oberflachen- 
schicht der einzelnen Pulverpartikel ist insbesondere durch 
ein Vakuumplasmaspritzverfahren moglich, da der Warme- 
ubergang besser kontrolliert werden kann. 
[0013] Zum Aufbau einer OberfLachenschicht mit Poren- 
struktur auf einem Flachenbereich eines Implantats, das sich 
im Knochen oder dem Gewebe verankert, ist es bevorzugt, 
die Porositat so einzustellen, daB teilweise geschlossene Po- 
ren gebildet sind, die zum Grundkdrper trin geschlossener 
sind als zum Knochen und/oder Gewebe hin. Dadurch wird 
eine hohe Haftfestigkeit am Grundkdrper durch die ge- 
schlossenporigere Gestalt der Scfcricht erreicht, wahrend ge- 
rade zum Knochen oder Gewebe hin die offene Porositat ein 
Einwachsen von Knochen oder Gewebe sicherstellt, so daB 
sich dadurch eine hohe Festigkeit ergibt Es ist darauf hinzu- 
weisen, daB ublicherweise der Stand der Technik da von aus- 
geht, daB eine offenporige Struktur geringe Festigkeitswerte 
mit sich bringt Grundsatzlich ist diese Aussage nachvoll- 
ziehbar, jedoch wird durch das definierte, oberflachliche 
Anschmelzen der einzelnen Pulverpartikel eine offene Po- 
renstruktur erhalten, in der insbesondere Knochen sub stanz 
einwachsen kann, die dann selbst zur Festigkeit der Sctricht 
beitragt. Mit dem Vakuumplasmaspritzverfahren, wie es 
hier angegeben ist, kann durch Anderung verschiedener Ver- 
f ahrens parameter die Porenstruktur beeinfluBt werden. Hier 
ist zum einen die PartikelgioBenverteilung der eingesetzten 
Pulverfraktionen zu nennen. Durch definiertes Beinrischen 
von Pulverpartikeln mit geringem Durchmesser, verglichen 
mit dem Pulveranteil mit maximalem Durchmesser; konnen 
mehr Poren geschlossen werden, da gerade solche feinen 
Pulverpartikel starker im Oberflachenbereich anschmelzen 
als die Partikel mit groBem Partikeldurchmesser: Ein weite- 
rer Parameter ist die elektrische Leistung, die ins Plasma 
eingekoppelt wird. Durch Erhdhung der elektrischen Lei- 
stung wird das Plasma heiBer und die Pulverpartikel in der 
Oberflache starker angeschmolzen. 

[0014] SchlieBlich ist ein wichtiger Parameter der Druck. 
Grundsatzlich sollte im Vakuum gearbeitet werden, d. h. im 
Bereich von etwa 5 x 10 3 Pa bis 3 x 10 4 Pa. 
[0015] Ein weiterer Parameter, der zu beachten ist, ist der 
geeignete Spritzabstand zwischen Flamme und Substrat Je 
groBer dieser Abstand gewahlt wird, des to hoher ist die re- 
sultierende Porositat Der Abstand darf jedoch mcht so groB 
gewafilt werden, daB die angeschmolzenen Partikel nicht be- 
reits oberflachlich erstarren, bevor sie auf das Substrat auf- 
treffen. 

[0016] So fern Abstande zwischen Flamme/Plasma und 
Substrat angegeben sind, beziehen sich diese auf das Ende 
des jeweiligen Brenners. 

[0017] Im Hinblick auf einen Gradienten zwischen offe- 
nen Poren und geschlossenen Poren ist es zu bevorzugen, 
daB in Richtung der Dicke der aufzubringenden Sctricht ge- 
sehen die eine HSlfte geschlos senpori ger ausgebildet sein 
soil als die andere Halfte, wobei die geschlossenen Poren 
zum Grundkorper hin weisen, wahrend die offenporige Seite 
die freie Oberflache bildet, in die Knochensubstanz oder Ge- 



webe einwachst 

[0018] Durch kontinuierlicbe Veranderung der Verfah- 
rensparameter unmittelbar wahrend des Plasmaspritzens, 
sowie einer Anderung der Pulverfraktion in Bezug auf den 
5 Anteil an feinkomigerem Pulver gegenuber demjenigen An- 
tral an grdBeren Pulverpartikeln, kann ein kontinuierlicher 
Gradient der Porositat uber die Schichtdicke erhalten wer- 
den. Vorzugsweise sollte die PorositSt so eingestellt werden, 
daB sich das Verhaltnis des gesamten Poren- Vblumenanteils 

10 zum Gesamtvolumen der Schicht von 0 bis 80% andert; der 
bevorzugte Bereich liegt hierbei zwischen 10 bis 50%. 
[0019] Zusatzlich kann zu Beginn des Vakuumplasma- 
spritzens eine dichte Basisschicht aufgebracht werden, in- 
dem die Parameter so eingestellt werden, daB entweder die 

is gesamten Pulverpartikel aufgeschmolzen werden, oder es 
wird ein entsprechend hoher Anteil an Feinpulver zuge- 
mischt, so daB sich dadurch die dichte Basisschicht ergibt 
[0020] Als Plasmaspntzverfahren wird bevorzugt ein Va- 
kuum-Hochfrequenzplasmaspritzverfahren eingesetzt. Ge- 

20 rade hiermit ist es moglich, im Vergleich zu Rammspritzen 
oder Gleichstromplasmaspritzen, relativ grobkornige Pulver 
(> 50 um) anzuschmelzen; im Vakuum kann unter Einsatz 
des Hoc hirequerizplasmaspritz\^erf ahrens durch den Druck 
nicht nur die Lange der Plasm afl am me, sondem daruber hin- 

25 aus auch der Warmeiibergang zwischen Plasma und Pulver- 
partikel kontrolliert werden. 

[0021] Als Ausgangspulver sollte bevorzugt solches ein- 
gesetzt werden, dessen PartikelgroBe im Bereich von 10 um 
bis 800 um liegt, wobei ein Bereich zwischen 100 um und 

30 250 um als besonders bevorzugter Bereich herauszustellen 
ist Untersuchungen haben weiterhin gezeigt, daB eine Pul- 
verfraktion eingesetzt werden sollte, die Partikel in einem 
Durchmesserbereich zwischen einem minimal en Partikel- 
durchmesser d^ und einem maximalen Parti keldurchrnes- 

35 ser d max umfaBt, die folgender Vorschrift gentigt: 



Ad 



<0,35 



40 



wobei dV™* den Pulverpartikeldurchmesser angibt, der in 
der gewMhlten Pulverfraktion den groBten Anteil bildet, und 
wobei Ad die Schwankungsbreite der Partikeldurchmesser 
um diesen Partikeldurchmesser darstellt. 
45 [0022] Fur da 1 ™ kann zur Vereinfachung auch der Vor- 
schrift gefolgt werden: 



da' 



max _ 



+ d„ 



50 

[0023] Um zu einer teilweisen offenen Porenstruktur zu 
gelangen, sollte der Grad des Anschmelzens m der Obernfi- 
chenschicht der Partikel der Vorschrift 

d 

folgen, 

wobei d den Partikeldurchmesser bezeichnet und 
60 wobei d** den Durchmesser des verbleibenden festen Kerns 
bezeichnet, wobei flir m gilt 

5% < m < 60%. 

65 [0024] Zur Erzeugung der zumindest teilweise geschlos- 
senen Porenstruktur wird die Oberflacbenschicht der Parti- 
kel angeschmolzen, wobei der Grad des Anschmelzens m 
wiederum der Vorschrift 



ti 



DE 100 22 162 A 1 



m = — —i- genugt, 
a 

allerdings mit 10% < m < 100%. 5 
[0025] Geeignete Porenradii sollten in Bezug auf die je- 
weiligen aufgebrachten Schichten auf dem Substrat zwi- 
schen 25 um bis 200 um liegen. Die Dicke der Beschichtung 
kann, je nach Art des Implantats und den gestellten Forde- 
rungen, im Bereich von 10 pm bis 2000 fitn liegen. Vorzugs- 10 
weise werden Pulver aus Metallen oder MetaHegierungen 
eingesetzt; es ist aber auch moglich, Keramikmaterialien zu 
verwenden, da diese mirlels des angegebenen Verfahrens 
auch aufgrund der erreichbaren, hohen Tbmperaruren, verar- 
beitbar sind. 15 
[0026] Urn die Bildung einer offenen Porenstruktur zu 
fordem, sollten Partikel in dem Frakrionsbereich 



0,7 < 



< 1 



20 



<0,7 



eingesetzt werden. 

[0027] Urn die Bildung einer geschlossenen Porenstruktur 
zu fordern, sollten dagegen Partikel im Fraktionsbereich 
von 25 

30 

eingesetzt werden. 

[0028] Bevorzugte Druckbereiche, die beim Vakuum- 
Plasmaspritzen in der Beschichtungskammer eingestellt 
werden, liegen bei 8 • 10 3 Pa bis 2 - 10 4 Pa, vorzugs weise 
bei 1 • 10 4 Pa bis 1,7 - 10 4 Pa. Gerade in diesem Druckbe- 35 
reich wird sichergestellt, da£ der negative EinfluB oxidativer 
Reaktionen weitgehend verhindert wind; in diesem Druck- 
. bereich laBt sicb ein iiberwiegend laminarer Plasmastrahl 
einstellen, wodurch sich eine einheitliche Aufschmelzung 
ergibt Aufierdern ist der Warmeubergang grofi genug, urn 40 
die kontroUierte Aufschmelzung der Partikeloberflache zu 
kontrollieren. 

[0029] Beim Plasmaspritzen kann in die Porenstruktur ein 
pharmakologisches Mittel eingelagert werden, urn das Ein/ 
Anwachsen oder die Bildung von Knochensubstanz oder 45 
Gewebesubstanz zu unterstiitzen; ein Bei spiel ist Hydrox- 
ylapatit zum Bilden von Knochensubstanz. Bs ist auch mog- 
lich, ein solches Mittel, bei spiels weise Hydroxylapatit, mit- 
tels der Plasmaflamme in Form von fein verteiltem Pulver in 
die Schicht unmittelbar einzulagem. 50 
[0030] Urn Rests auerstoff und die Oxidhautbiidung auf 
den einzelnen Pulverpartikeln, die die Festigkeit der Schicht 
herabsetzt, zu vermin dem und urn dadurch die Porenstruk- 
turbildung noch besser kontrollieren zu konnen, sollte das 
Plasmaspritzen in Schutzgasatmosphare, insbesondere rnit 55 
dem entsprechenden Reduktionsmittel, wie zum Beispiel 
Wasserstoff, erfolgen. 

[0031] Bevorzugte Verf ahre nsparam eter beim Vakuutn- 
Plasmaspritzen sind ein Druck von 5 • 10 3 Pa bis 3 • 10 4 Pa 
und eine Leistung von 5 bis 30 kW, um eine offene Poren- 60 
struktur zu erzeugen, wahrend ein Druckbereich von 
1 • ltf'PabisS- 10* Pa und eine Leistung von 7 bis 50 kW 
eingestellt werden, um eine geschlossene Porenstruktur zu 
erzeugen. 

[0032] Es hat sich weiterhin als vorteilhaft erwiesen, den 65 
Grundkorper vor der Beschichtung aufzuwarmen, insbeson- 
dere auf Temperaturen im Bereich von einigen 100°C; hier- 
durch wird die Abscheidung der Pulverpartikel gunstig be- 



einfluBt, d.h.es werden beispielsweise Risse zwischen Sub- 
strat und Schicht vermieden. 

[0033] Nachfolgend werden verschiedene Ausfuhrungs- 
beispiele erlautert, die zum Teil auch in den Zeichnungen 
dargestellt sind. In den beigefugten Zeichnungen zeigen im 
einzelnen 

[0034] Fig. 1 eine schematische Darstellung einer va- 
fajum-plasmagespritzten, strukturierten, porosen Funktions- 
schicht auf einer Sub strain* ache, 

[0035] Fig. 2 eine graphische Darstellung der Partikel- 
durchmesserverteilung der zum Plasmaspritzen eingesetzten 
Pulverfraktionen, 

[0036] Fig, 3 eine Beschichtung nach der Erfindung am 
Beispiel eines Huftimplantats und 

[0037] Fig. 4 eine strukturierte, porose Beschichtung am 
Beispiel eines Knieimplantats. 

[0038] Fig, 1 zeigt schematisch ein Substrat 1, das mit 
Pulverpartikeln durch ein X^uum-Hochniaquenzplasma- 
spntzverfahren aufgebracht ist Da die einzelnen Pulverpar- 
tikel kontrolliert nur in einem Oberflachenbereich einge- 
schmolzen werden, wird die Form der einzelnen Pulverpar- 
tikel im wesentlichen beibehalten. Die einzelnen Pulverpar- 
tikel schmelzen nur oberflachlich aneinander an, so dafi sich 
zwischen den einzelnen Pulverpartikeln 2 definierte Poren 3 
bilden, Diese Porenstruktur kann durch den jeweiligen Grad 
des Anschrnelzens einerseits, die PulverpartikelgroBenver- 
teilung andererseits, die unmittelbar wahrend des Vakuum- 
Hochirequenzplasmaspritzveifalirens geandert werden 
kann, daniberrrinaus fiber den in der PI « sra a spri ty.an1 ag e ein- 
gestellten Druck und die Leistung, mit der die Anlage be- 
trieben wird, eingestellt bzw. beeinfluBt werden. So ist es 
moglich, wahrend des Plasmaspritzens den Anteil an fein em 
Pulver, mit geringem Durchmesser, zu erhohen, so daB sich 
die Poren schlieBen, wahrend fur eine starkere Porositar die 
Pulver mit grofieren Radius hin geandert werden. Weiterhin 
kann der Grad des Anschrnelzens der Oberflache heraufge- 
setzt werden, so daB die einzelnen Pulverpartikel starker 
miteinander verschmelzen, so daB im Gegensatz zu einer of- 
fenen Porositat die einzelnen Poren geschlossen werden. 
Bevorzugt wird die Porositat graduell von dem Substrat 1 
ausgehend zu der AuBenseite hin erhoht, so daB zum einen 
im Bereich des Substrats eine hohe Festigkeit erreicht wer- 
den kann, wahrend die Poren an der freien Oberflache ein 
Einwachsen mit Knochensubstanz oder Gewebe verbessern. 
In die einzelnen Poren 3 lagert sich dann Knochensubstanz 
und Gewebe ein, die die Festigkeit der auBeren, porosen 
Schicht auf naturiichem Wege erh6ht. 
[0039] We eingangs erlautert ist, sollte das Ausgangspul- 
ver der Vorschrift 



Ad 



0,35 



geniigen; die Zusammenhange zwischen da max , Ad^ (mini- 
maler Partikeldurchmesser d) und dmu (maximal er Partikel- 
durchmesser d) sind in Fig. 2 dargestellt, und zwar in Ab- 
hangigkeit des prozentualen Anteils der jeweiligen Pulver- 
partikeldurchmesser, die in einem Ausgangspulver vorhan- 
den sind. 

[0040] Fig. 3 zeigt ein Beispiel eines Huftimplantats 4, 
das in einem Oberschenkelknochen 5 implantiert ist Dieses 
HiiftLrn.pl antat unifafit einen im Knochen sich verankemden 
Schaft 6 so wie eine Gelenkkugel 7. Der Gelenkkugel 7 ist 
eine Htlftgelenkpfanne 8 zugeordnet, die zusammen das 
Huftgelenk bilden. Sowohl die Oberflache des Schafts 6 als 
auch die AuBenseite der Huftgeleiikpfanne 8 konnen mit ei- 
ner Pulverpartikelschicht, wie sie in Fig. 1 schematisch ge- 
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zeigt ist beschichtet weidecu In diese porose Schicht wachst 
Knochensubstanz ein, urn den Schaft 6 bzw. die Huftgelenk- 
pfanne im Knochen zu verankern. 

[0041] Fig. 4 zeigt beispielhaft ein Knie-Implanlat mit ei- 
ner dem Un terse henkel zugeordneten Knieprothese 10 und 
einer dem Oberschenkelknochen 11 zugeordneten Knie-En- 
doprothese 12. Die jeweiligen Endoprothesen 10, 12 umfas- 
sen jeweils einen Verankerungsstift, mit dem Bezugszeicben 
13 bezeichnet, der auf seiner Oberflache mit der pordsen 
Schicht, entsprechend Fig. 1, beschichtet ist. Hierbei kon- 
nen nicht nur die Verankemngsstifte, sondern der gesamte 
Bereich des Implantats, in den der Knochen/das Gewebe 
einwachsen soil, poros beschichtet sein. 
[0042] Nachfolgend werden verschiedene Beispiele far 
Implantate angegeben, die gemafi der Erfindung aufgebaut 
sind: 

Ausruhrungsbeispiel 1 

[0043] Fur einen Huftgelenkschaft 6, wie in Fig. 3 darge- 
stellt ist, wird Pulver aus einer Titanlegierung TiA16Va ein- 
gesetzt mit: 

Pulverfraktion im Bereich von 125 urn bis 160 urn Partikel- 
durchmesser. 

Druck: 150 mbar (14 ■ 10 4 Pa) 
Leistung: variiert von 10 bis 30 kW 
Spritzab stand: 250 bis 340 mm 

Gas Ar + H 2 : 100. . ..150 SLPM (Standardliter pro Minute), 
mit einem Anteil von im Bereich 5 bis 15%. 
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Ausruhrungsbeispiel 2 

[0044] Es wurde eine Hiiftgeienkpfanne 8, wie sie in Fig. 
3 dargestellt ist, mit einer AuBenbeschichttmg hergestellt. 
Material: Rein-Titan 

PulveTpartikeldurchmesserbereich: 125 pm bis 160 urn 

Druck: 150 mbar (1,5 ■ HfPa) 

Spritzab stand: 250 bis 320 mm 

Gase (130 SLPM), mit einem Anteil von 5% H 2 . 

Ausruhrungsbeispiel 3 
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[0045] Es wurde ein Kme-Implantat, wie es in Fig. 4 dar- 
gestellt ist, hergestellt. 

Material: CoCr29Mo6 45 
Pulver: 125 umbis 160 jim 
Druck: 150 mbar (1,5 ■ 10* Pa) 
Leistung: 10 bis 30 kW 
Spritzab stand: 340 mm 

Gase: 140 SLPM mit einem Anteil von 15% H 2 . 50 
Patentanspriiche 



1. Zementfreies Implantat das einen Grundkorper mit 
einem sich im Knochen oder Gewebe verankemden 
Verankerungsbereich aufweist wobei die Flachen des 
Verankerungsbereichs zumindest teQweise mit einer 
Beschichtung versehen sind, die aus einem Pulver rrrit- 
tels Plasmaspritzen gebildet ist, wobei mit dem Pulver 
zumindest teQweise eine Porenstruktur erzeugt ist, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Beschichtung durch 
ein Vakuumplasmaspritzverfahren erzeugt ist, wobei 
die Pulverpartikel zur Erzeugung der Porenstruktur 
oberflachlich angeschmolzen sind und durch den Grad 
des Anschmelzens eine im wesentlichen offene Poren- 
struktur gebildet ist 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB teilweise geschlossene Poren gebildet sind, die 
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zum Grundkorper hin geschlossener sind als zum Kno- 
chen und/oder Gewebe him 

3. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB in Richtung der Dicke der Schicht gesehen die 
eine Halfte der Schicht geschlossenporig ist und die an- 
dere Halfte der Schicht ofrenporig ist. 

4. Implantat nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Porositit tiber die Dicke der Schicht gese- 
hen einen Gradienten aufweist 

5. Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich- 
net, daB sich die Porositat derart andert, daB das Ver- 
haltnis des gesamten Hohlvolumenanteils zum Ge- 
samtvolumen der Schicht 0 bis 80% betragt 

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Verbal tnis des gesamten Hohlvolumenan- 
teils zum Gesamtvolurnen der Schicht 10 bis 50% be- 
tragt 

7. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB auf dem Grundkorper eine 
im wesentlichen dichte Basisschicht aufgebracht ist, 
die keine Porosiuit besitzt 

8. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Beschichtung durch ein Flasmaspritzver- 
fahren, insbesondere ein Hochfrequenzplasmaspritz- 
verfahren, erzeugt ist 

9. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die PartikelgroBe des Ausgangspulvers im Be- 
reich von 10 urn bis 800 jim liegt 

10. Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB die PartikelgroBe zwischen 100 um und 
250 um liegt 

11. Implantat nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB eine Pulverfraktion eingesetzt ist, die 
Partikel in einem Durchmesserbereich zwischen einem 
minimalen Partikeldurchmesser 6^ und einem maxi- 
malen Partikeldurchmesser cL, umfafit, die folgender 
Vorschrift geniigt 
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wobei da™" den Pulverpartikeldurchmesser angibt, der 
in der genannten Pulverfraktion den groB ten Anteil bil- 
det, und wobei Ad die Schwankungsbreite der Partikel- 
durchmesser um diesen Partikeldurchmesser darstellt, 
der in der gesamten Pulverfiranktion am haufigsten vor- 
kommt. 

12. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet daB 



max — rran 



dmax _ 
a 



gilt 

13. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet daB zur Erzeugung der zumindest teilweise 
offenen Porenstruktur die Oberfl achenschicht der Par- 
tikel angeschmolzen ist wobei der Grad des An- 
schmelzens m folgender Vorschrift genugt: 

d-d s * 
m = 



wobei 

d: Partikeldurchmesser 

dp*: verbleibender fester Kern 

mit 5% < m < 60%. 
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14. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi zur Erzeugung der zumindest teilweise 
geschlossenen Porenstruktur die Oberflachenschicht 
der Partikel angeschmolzen ist, wobei der Grad des 
Anschmelzens m folgender Vorschrift geniigt: 



m = 



d-d. 
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wobei 
d: Partikeldurchrnesser 
d,*: verbleibender fester Kern 
mit 10% < m <, 100%. 

15. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Verteilung der Pore n radii 25 um bis 15 
200 um betragt. 

16. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Dicke der Beschichtung 10 um bis 
2000 urn betragt. 

17. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 20 
net, daB das Pulver aus Metallen und/oder Metallegie- 
rungen gebildet ist 

18. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Pulver aus Keramik gebildet ist 

19. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 25 
zeichnet, daB zur Erzeugung der zumindest teilweise 
offenen Porenstruktur Partikel in den Fraktionsbereich 
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26. Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi als ein Hochfrequenzplasmaspritzverf ah- 
ren, eingesetzt wird. 

27. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Spritzen unter einer Schutzgasatmo- 
sphare, insbesondere einer Argonatmosphare, erfolgt 

28. Verfahren nach einem der Anspriiche 25 bis 27, 
dadurch gekennzeichnet, dafi der Schutzgasatmosphare 
ein Reduktionsmittel, insbesondere "Wasserstoff, zuge- 
geben wird. 

29. Verfahren nach Anspruch 27, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB wahrend des Plasmas pritzens Druck auf 
5- 10 3 bis 3 • 10 4 Pa und eine Leistung von 5 bis 
30 kW eingestellt werden, um eine offene Porenstruk- 
tur zu erzeugen. 

30. Verfahren nach Anspruch 28, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB wahrend des Plasmaspritzens Druck auf 
1 • 10 4 bis 5 • 10 4 Pa und eine Leistung von 7 bis 
50 kW eingestellt werden, um eine geschlossene Po- 
renstruktur zu erzeugen. 



Hierzu 3 Seite(n) Zeichnungen 
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eingesetzt sind. 

20. Implantat nach Anspruch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Erzeugung der geschlossenen Poren- 
struktur Partikel in den Fraktionsbereich 35 

<0,7 



eingesetzt sind. 40 

21. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Beschichtung bei einem Druck von 
8 • 10 3 Pa bis 2 • 10 4 Pa aufgebracht ist. 

22. Implantat nach Anspruch 21, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Druckbereich zwischen 1 * 10 4 Pa 45 
und 1,7- H^Paliegt 

23. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB in die zum Knochen oder Gewebe hin offene 
Porenstruktur ein pharmakologisches Mitel eingela- 
gert ist 30 

24. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB in die zum Knochen oder Gewebe hin offene 
Porenstruktur Hydroxylapatit eingelagert ist 

25. Verfahren zur Herstellung eines zementfreien Im- 
plantats, wobei ein Grundkorper bereitgestellt wird, auf 55 
dem ein sich im Knochen oder Gewebe verankemder 
Verankerungsbereich gebildet wird, indem Flachen 
dieses Bereiches zumindest teilweise mil einer Be- 
schichtung versehen werden, die aus einem Pulver ge- 
bildet wird, wobei mit dem Pulver zumindest teilweise 60 
eine Porenstruktur erzeugt wird, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Beschichtung durch ein Vakuumplasma- 
spritzverfahren erzeugt wird, wobei die Pulverpartikel 
zur Erzeugung der Porenstruktur wahrend der schicht- 
weisen Beschichtung oberflachlich angeschmolzen 65 
werden und durch den Grad des Anschmelzens eine of- 
fene oder teilweise geschlossene Porenstruktur gebil- 
det wird. 
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M/PLU-149-PC/US 

Translation of the relevant portions of cited prior art reference DE 100 22 162 
Al 



[001 1] Departing from the prior art indicated above> the task of the 

present invention is to provide for a cement- free implant with a porous layer 
and a corresponding method for its manufacture in which a high adhesiveness of 
the layer Oft a substrate is ensured which is both suited for the formation of 
porous layers out of metal powder or ceramic powder and with which the 
porosity formation can be controlled. 

[0012] This task is solved by starting from a cement-free implant of the 

type initially mentioned in that the coating as produced by a vacuum plasma 
spraying method in which the powder particles for producing the porous 
structure are melted at the surface and through the extent of melting, a 
substantially open porous structure is formed. According to the method, the 
task is solved in that the coating is produced by a vacuum plasma spraying 
method wherein the powder particles for producing the pore structure during 
the layer-wise coating are melted at the surface and by the degree of melting, an 
open or partially closed pore structure is formed. With these measures the pore 
structure can be set as defined by melting the powder particles only at the 
surface. Porosity can be influenced by the degree of melting. At a low degree 
of melting at the surface substantially open pores develop whereas at a higher 
melting degree, the pores close. The setting of the melting extent of the surface 
layer of the individual powder particle is possible in particular by a vacuum 
plasma spraying method since the heat transmission can be better controlled. 



Claims 1,2, 4-6, 8-10 



1. Cement-free implant having a basic body with an anchor region 
anchoring in bone or tissue, wherein the surfaces of the anchor region are 
provided at least partially with a coating which is formed out of a powder 
formed by means of pksma spraying in which a pore structure is at least 
partially produced with a powder, 
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characterised in that 

the coating is produced by a vacuum plasma injection wherein the powder 
particles for producing the pore structure are superficially melted and through 
the degree of melting, a substantially open pore structure is formed. 

2. The implant according to claim 1, characterised in that partially closed 
pores are formed being more closed towards the basic body than toward$ the 
bone and/or tissue. 

"* i-. < 

4. The implant according to claim 2, characterised in that porosity through 
the thickness of the layet has a gradient. 

5. The implant according to claim 4, characterised in that porosity changes 
such that the ratio of the entire hollow volume share to the entire volume of the 
layer is 0 to 80%. 

6. The implant according to claim 5, characterised in that the ratio of the 
entire hollow volume share to the entire volume of the layer is 10 to 50°/o. 

8. The implant according to claim 1, characterised in that the coating i$ 
produced by a plasma spraying method, in particular a high frequency plasma 
spraying method. 

9. The implant according to claim 1, characterised in that the particle size of 
the starting particles lies in the area of 10 jim to 800 fim. 

10. The implant according to claim 9, characterised in that the particle size 
lies between 100 ym and 250 jxm. 
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Translation of the relevant portions of cited prior art reference DE 100 22 162 



[001 1] Departing from the prior art indicated above, the task of the 

present invention is to provide for a cement-free implant with a porous layer 
and a corresponding method for its manufacture in which a high adhesiveness of 
the layer on a substrate is ensured which is both suited for the formation of 
porous layers out of metal powder or ceramic powder and with which the 
porosity formation can be controlled. 

[001 2] This task is solved by starting from a cement-free implant of the 

type initially mentioned in that the coating i s produced by a vacuum plasma 
spraying method in which the powder particles for producing the porous 
structure are melted at the surface and through the extent of melting, a 
substantially open porous structure i$ formed. According to the method, the 
task is solved in that the coating is produced by a vacuum plasma spraying 
method wherein the powder particles for producing the pore structure during 
the Iayer-W coating are melted at the surface and by the degree of melting, an 
open or partially closed pore structure is formed. With these measures the pore 
structure can be set as defined by melting the powder particles only at the 
surface. Porosity can be influenced by the degree of melting. At a low degree 
of melting at the surface substantially open pores develop whereas at a higher 
melting degree, the pores close. The setting of the melting extent of the surface 
layer of the individual powder particle is possible in particular by a vacuum 
plasma spraying method since the heat transmission can be better controlled. 

Claims 1, 2, 4-6, 8-10 

1 • Cement-free implant having a basic body with an anchor region 
anchoring in bone or tissue, wherein the surfaces of the anchor region are 
provided at least partially with a coating which is formed out of a powder 
formed by means of plasma spraying in which a pore structure is at least 
partially produced with a powder, 
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characterised in that 

the coating i s pio duced by a vacuum plasma injection herein the powder 
particle, for pacing the pore structure axe superficially melted and though 
the degree of melting, a substantially open pore structure is formed. 

2- The implant according to claim 1, characterised in that partially closed 
pores are formed being mote closed towards the basac body than towards the 
bone and/or tissue. 

4- The implant according to claim 2, characterised in that porosity through 
the thickness of the layer has a gradient. 

5- The implant according to claim 4, characterised in that porosity changes 
**ch that the ratio of the entire hollow volume share to the entire volume of the 
layer is 0 to 80%. 

6. The implant according to claim 5, characterised in that the ratio of the 
entire hollow volume share to the entire volume of the layer is 1 0 to 50%. 

8. The implant according to claim 1, characterised in that the coating is 
produced by a plasma spraying method, in particular a high frequency plasma 
Spraying method. 

The implant according to claim 1, characterised >n that the particle size of 
the starting particles lies in the area of 1 0 um to 800 ^un. 

10. The implant according to claim 9, characterised in that the particle siz e 
lies between 100 urn and 250 jxm. 



